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Abstract of DE4437103 

The instruments are placed in a basket or container in a programmed washing machine for cleaning, 
disinfection and drying, where the cleaning fluid flows through the basket or container. One or more 
cleaning indicators are placed downstream from the cleaning basket, and contain a standard 
contamination of blood, milk and egg protein. The indicators are microfilters of borosilicate glass of 
porosity between 1 0 and 1 00 urn. The indicators are tested after the cleaning run to determine the 
cleaning effectivity. 
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) Bel einem Verfahren zur Qualitatssicherung der maschi- 
nellen Instrumenten-Reinigung von Im Labor und Kranken- 
haus benutzten medizinischen und/oder chirurgischen und 
endoskopischen Instrumenten, wie Operationsbestecken, 
Katheter, Atemschlauche, Endoskope und dgl„ die in einem 
Einsatzwagen Oder Spulguttrager eines programmgesteuer- 
ten Spulautomaten zum Reinigen, Desinfizieren und ggf. 
Trocknen abgelegt werden, wobei ReinigungsflQsslgkeit den 
Einsatzwagen samt Spulgut durchstromt, werden zusammen 
mit den zum Spulen abgelegten Instrumenten ein oder 
mehrere kontamlnierte Reinigungsindlkatoren vom selben 
Reinlgungs- und Desinfektionsprogramm mitbehandelt. Die 
Reinigungsindlkatoren werden nach jier Instrumentenbe- 
handlung einer Restkontaminations-Gberprufung unterzo- 
gen. Mit einem solchen Verfahren 1st es vortellhaft moglich, 
die Reinigungsleistung sowohl des Gerates als auch des 
angewahlten Dekontaminationsprogramms nachkontrollier- 
bar sicherzustellen, bzw. periodisch als Qualitatssicherungs- 
maSnahme zu iiberprufen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Qualitatssi- 
cherung der maschinellen Instrumenten-Reinigung von 
im Labor und Krankenhaus benutzten medizinischen 5 
und/oder chirurgischen und endoskopischen Instrumen- 
ten, wie Operationsbestecken, Katheter, Atemschiau- 
che, Endoskope und dergl., die in einem Einsatzwagen 
oder Spiilguttrager eines programmgesteuerten Sptil- 
automaten zum Reinigen, Desinfizieren und ggf. Trock- 10 
nen abgelegt werden, wobei ReinigungsflCssigkeit den 
Einsatzwagen samt Sptilgut durchstrSmt Ferner betrifft 
die Erfindung eine Spiilmaschine zur Durchftihrung des 
Verfahrens. 

Die maschinelle Dekontamination chirurgischer In- 15 
strumente erfordert sowohl eine optimale Reinigung ais 
auch Desinfektion. Die im Labor und Krankenhaus ein- 
gesetzten Spiilautomaten sind hierfur mit Spezialpro- 
grammen fur die Behandlung des unterschiedlichen me- 
dizinischen Instrumentariums ausgestattet Je nach Art 20 
des Spfllgutes, wie Atemschlauche, Endoskope, MlC-In- 
strumente oder dergl. sind ferner auch Spezial-Einsatz- 
wagen oder separate Spiilguttrager ausgebildet, in wel- 
chen das jeweils zu reinigende Sptilgut abgelegt wird. 

Die Reinigung ist prinzipiell nur maschinell standardi- 25 
sierbar und wird in sinnvoller Weise im Dekontamina- 
tionsverfahren getrennt vor der Desinfektion durchge- 
ftihrt, weil bei chirurgischen und endoskopischen Instru- 
menten die Kontamination im wesentlichen proteinhal- 
tig ist Eine Desinfektion vor einer Reinigung kann da- 30 
her, einhergehend mit einer Denaturierung, das Reini- 
gungsergebnis beeintraditigen. Bei den medizinischen 
Instrumenten sollte jedoch das Dekontaminationsver- 
fahren derart optimiert sein, daB nicht nur eine zufrie- 
denstellende Reinigung sondern dariiber hinaus auch 35 
eine Reinigungsleistungsreserve gegeben ist, um auch 
bei spiiltechnischen Grenzsituationen, bspw. hervorge- 
rufen durch eine besondere Konstruktion des Spiilgutes, 
noch ein optimales Behandlungsergebnis zu sichern. Be- 
kannte Methoden, bei welchen die Reinigung durch op- 40 
tische Inspektion bzw. indirekt tiber eine Keimaustra- 
gung oder -abtdtung bewertet wird, reicht hierfiir in der 
Regel nicht aus. Hier soil die Erfindung durch eine ob- 
jektive, quantitative Bewertbarkeit Abhiife schaffen. 

Ausgehend von einem Verfahren der eingangs ge- 45 
nannten Art wird das vorstehende Probleme erfin- 
dungsgemaB gelOst durch die Merkmale des Anspruchs 
1. 

Vorteilhafte Weiterbildungen des Verfahrens sowie 
ein Spulautomat mit einem Einsatzwagen oder Spulgut- 50 
trager, in welchem die zu behandelnden Instrumente in 
zugeordneten Halterungen oder dergl. ablegbar sind, 
kflnnen den weiteren Anspriichen zu entnommen wer- 
den. 

Mit dem erfindungsgemaBen Verfahren ist es vorteil- 55 
haft m6glich, die Reinigungsleistung sowohl des Gera- 
tes als auch des angewahlten Dekontaminationspro- 
gramms nachkontrollierbar sicherzustellen, bzw. peri- 
odisch als QualitatssicherungsmaBnahme zu Uberprtl- 
fen. 60 

Fiir das Verfahren wird ein Spulautomat verwendet, 
welcher auswahlbare Programme zum Reinigen, Desin- 
fizieren und ggf. Trocknen von im Labor und Kranken- 
haus benutzten medizinischen und/oder chirurgischen 
und endoskopischen Instrumenten, wie Operationsbe- 65 
stecken, Katheter, Atemschiauche, Endoskope und 
dergl. besitzt. Die zu behandelnden Instrumente werden 
dabei in einem separaten Einsatzwagen oder Spulgut- 
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trager des Spiilautomaten abgelegt, wobei Reinigungs- 
fltissigkeit den Einsatzwagen samt Spulgut in den was- 
serftihrenden Programmabschnitten durchstrflmt. Als 
Reinigungs- und Desinf ektionsspulautomat kann z. B. 
der Reinigungsautomat G 7730 sowie ein Einsatzwagen 
fiir flexible Endoskope (DE-OS 34 43 912) der Anmelde- 
rin zur Anwendung kommen. 

Jeweils zu Anfang einer Instrumentenbehandlung 
werden zusammen mit den im separaten Einsatzwagen 
oder Spulgutrager des Spiilautomaten zum Reinigen 
und Desinfizieren abgelegten Instrumenten ein oder 
mehrere mit Blut-, Milch- und/oder Eiproteinen konta- 
minierte Reinigungsindikatoren in unmittelbarer Nahe 
der zu behandelnden Instrumente im Wagen mit abge- 
legt und vom angewahlten Reinigungs-und Desinfek- 
tionsprogramm mitbehandelt Die Kontaminierung (ob 
Blut-, Ei- und/oder Milchproteine) der Reinigungsindi- 
katoren richtet sich fallweise vorzugsweise nach der 
vorliegendenlnstrumentenanschmutzung. 

Nach beendetem Dekontaminationsprogramm wer- 
den die Reinigungsindikatoren aus dem Einsatzwagen 
wieder entfernt und separat einer Restkontaminations- 
ttberprufung unterzogen. Als Reinigungsindikatoren 
sind Mikrofilter verwendet, die nach der Instrumenten- 
behandlung vorzugsweise auf ihren Restproteingehalt 
untersucht werden. 

Die Reinigungsindikatoren werden in Strflmungsrich- 
tung der zugefuhrten Spiil- oder Reinigungsfliissigkeit 
gesehen dicht hinter den durchspiilten Instrumenten im 
separaten Spiilguttrager des Wagens abgelegt, oder mit 
den Schlauchenden der hohlen Instrumente direkt ab- 
nehmbar adaptiert, so daB sie gleichermaBen wie die 
Instrumente vom Spiilwasserstrom sowie vom ggf. vor- 
handenen Trocknungsluftstrom durchflossen werden. 
Die Mikrofilter als kontaminierte Reinigungsindikato- 
ren bestehen aus gesintertem Borosilikatglas und k6n- 
nen je nach Pruferfordernis (Anwendung und Kontami- 
nitat) eine Porositat zwischen 10 und 100 um besitzen. 
Mit Blutproteinen kontaminierte Reinigungsindikato- 
ren besitzen beispielsweise eine Porositat von 
10— 16 urn. 

Die dem Einsatzwagen nach Programmende entnom- 
menen Reinigungsindikatoren werden im Labor auf ih- 
ren Restproteingehalt hin untersucht. Die erfolgt bei- 
spielsweise durch Pulverisieren und L6sen der Proteine 
in einem definierten Volumen einer SDS-L&sung (Sodi- 
um-DodecylsuIfat) chemisch/photometrisch mittels ei- 
ner modif izierten OPA-Methode. 

Es kdnnen natiirlich auch Untersuchungen nach ande- 
ren Restverunreinigungen vorgenommen werden, wenn 
die Indikatoren dafiir entsprechend prapariert bzw. 
kontaminiert waren. Jedoch diirften Spulgutanschmut- 
zungen auf Proteinbasis bei medizinischen Instrumen- 
ten wohl die Regel sein. 

Patentanspriiche 

1. Verfahren zur Qualitatssicherung der maschinel- 
len Instrumenten-Reinigung von im Labor und 
Krankenhaus benutzten medizinischen und/oder 
chirurgischen und endoskopischen Instrumenten, 
wie Operationsbestecken, Katheter, Atemschiau- 
che, Endoskope und dergl, die in einem Einsatzwa- 
gen oder Spiilguttrager eines programmgesteuer- 
ten Spiilautomaten zum Reinigen, Desinfizieren 
und ggf. Trocknen abgelegt werden, wobei Reini- 
gungsfliissigkeit den Einsatzwagen samt Sptilgut 
durchstrdmt, dadurch gekennzeichnet, daB zu- 
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sammen mit den im Einsatzwagen oder Spulgutra- 
ger des Spulautomaten abgelegten Instrumenten 
ein oder mehrere kontaminierte Reinigungsindika- 
toren vom selben Reinigungs- und Desinfektions- 
programm mitbehandelt werden, und daB die Rei- 5 
nigungsindikatoren nach der Instrumentenbehand- 
lung einer Restkontaminations-Oberpriifung un- 
terzogen werden. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB Mikrofilter als kontaminierte Reini- 10 
gungsindikatoren verwendet sind, die nach der In- 
strumentenbehandlung dem Einsatzwagen ent- 
nommen und vorzugsweise auf ihren Restprotein- 
gehalt untersucht werden. 

3. Sptilautomat mit einem Einsatzwagen oder Spiil- 15 
guttrager, in welchem die zu behandelnden Instru- 
mente in zugeordneten Halterungen oder dergL ab- 
legbar sind, zur Durchftihrung des Verf ahrens nach 
Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Reinigungsindikatoren in unmittelbarer Nahe der 20 
zu reinigenden Instrumente im Einsatzwagen abge- 
legt sind. 

4. Sptilautomat nach einem oder mehreren der An- 
spruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Reinigungsindikatoren in Strdmungsrichtung der 25 
zugefUhrten Spiil- oder ReinigungsflOssigkeit gese- 
hen dicht hinter den durchspiilten Instrumenten im 
Wagen abgelegt oder an die Schlauchenden der 
hohlen Instrumente oder dergl. adaptiert sind. 

5. SpUIautomat nach einem oder mehreren der An- 30 
spriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Reinigungsindikatoren aus gesintertem Borosili- 
katglas bestehende mit Blut-, Milch- und/oder Ei- 
proteinen kontaminierte Mikrofilter sind. 

6. Sptilautomat nach einem oder mehreren der An- 35 
sprUche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Mikrofilter Porositaten zwischen 10 und 100 urn 
aufweisen. 
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